Legal Issues on Genetically Modified Organisms: Focusing on Labelling and Traceability by 高田 寛



































































































































































































下「安全性評価指針」という。）など (38)に従い , 自らの責任において生産した
遺伝子組換え食品の安全性の確認を行なう (39)。
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－91 （　  ）－
取得し，これらすべての証明書がそろってはじめて，加工業者は「遺伝子組換
えでない」と表示することができる。この流通過程で管理する方法は，IPハ


















































いる (71)。また， EU規則1829/2003は，遺伝子組換え食品を「GMO を含む，そ
のGMOで構成される（GMO の成分のみ），もしくはGMO から生産される
562
－93 （　  ）－





材料として使用されるGMOは，欧州食品安全機関（European Food Safety 
Authority /EFSA）(74)が環境や人の健康，動物に対する安全性のリスクについ
て科学的な評価を行った上で，欧州委員会及び食品連鎖・動物衛生常設委員





















































































































































政策局 (94)（Office of Science and Technology Policy/OSTP）によって起草され，
1986 年に公表され1992年に改正された「バイオテクノロジー規制の調和的枠
組み」(95)（Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology）に従っ
て，米国農務省 (96)（United States Department of Agriculture/USDA），米国
環境保護庁 (97)（United States Environmental Protection Agency/EPA），食







－99 （　  ）－
ついて規制すべきではない」としている (99)。
また，1992年5 月に公示された「新たな植物品種に由来する食品に関する政

































































































































































（注1） United Nations Department of Economic and Social Affairs（https://www.un.org/






zyukyu/jki/j_zyukyu_mitosi/pdf/2050_point1.pdf）（as of Dec 11, 2016）。しかし一方で，遺
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pdf）（as of Dec 11, 2016）。












　u.ac.jp/EPC/15mirai/01kumikae/kumikae.html）（as of Dec 11, 2016）。
（注19） 山形大学医学部環境保全センター・前掲注（18）。
575
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（注20） 一方で，GMOは食料増産に効果がなく，逆に生産性が落ちるという報告もなされてい
る。また，世界農業機関（Food and Agriculture Organization of United Nations/ FAO）は，
GMOがなくとも2030年までは，増加人口は十分養えるとする（http://www.fao.org/global-
perspectives-studies/en/）（as of Dec 11, 2016）。
（注21） 人における9つの必須アミノ酸の1つ。
（注22） 代表的な事件としては，1989年の米国での昭和電工トリプトファン事件がある（http://
www.bioethics.jp/naox_trypto-j.html）（as of Dec 11, 2016）。




（注25） John E. Losey, Linda S. Rayor & Maureen E. Carter, “Transgenic pollen harms 
monarch larvae”, Nature 399: 212 （http://www.nature.com/nature/journal/v399/n6733/
full/399214a0.html） （as of Dec 11, 2016）.
（注26） 山形大学医学部環境保全センター・前掲注（18）。厚生労働省医薬食品局食品安全部・
前掲注（11） 15頁。
（注27） U.K. Food Standards Agency（FSA）。食品分野における英国の公衆衛生の維持を責
務として，委員会メンバーには公益性の追究が求められている（https://www.food.gov.uk/）






（注31） 本田・前掲注（11） 5 ～ 6頁。
（注32） 本田・前掲注（11） 6頁。
（注33） Cartagena Protocol on Biosafety to the Convention on Biological Diversity （CBD） 








「遺伝子組換え食品の安全性確保と表示に関する現状と課題」Science Portal China No.123
（2011年）（http://www.spc.jst.go.jp/hottopics/1102plant_science/r1102_kamada.html）（as 
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www.fsc.go.jp/senmon/idensi/gm_biseibutu_kijun.pdf）（as of Dec 11, 2016）などがある。
（注39） 国の機関が直接組換え食品の安全性を審査することはない。
（注40） 内閣府内にあり，食品安全基本法に基づいて食品安全行政を行う機関である（https://
www.fsc.go.jp/）（as of Dec 11, 2016）。
（注41） 内閣府食品安全委員会事務局・前掲注（15） 3頁。
（注42） 内閣府食品安全委員会「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（2004年1











（as of Dec 11, 2016）。
（注47） 内閣府食品安全委員会事務局・前掲注（15） 4頁。
（注48） 内閣府食品安全委員会「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性評価の考え方」
（2004年5月6日）（https://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/gm_siryoukijyun.pdf）（as of Dec 
11, 2016）。
（注49） 内閣府食品安全委員会事務局・前掲注（15） 4頁。
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保するため，食品衛生法，JAS法及び健康増進法の食品の表示に関する規定を統合して，食
品の表示に関する包括的かつ一元的な制度を創設した（消費者庁「食品表示法の概要」（2013
年6月））（http://www.caa.go.jp/foods/pdf/130621_gaiyo.pdf）（as of Dec 11, 2016）。
（注56） 厚生労働省医薬食品局食品安全部「安全性審査の手続を経た旨の公表がなされた遺伝
子組換え食品及び添加物一覧」（2014年4月10日）（http://www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/















（注63） 平形・前掲注（62） 57頁。European Commission （2006） “REPORT FROM THE 
COMMISSION TO THE COUNCIL AND THE EUROPEAN PARLIAMENT on the 
implementation of Regulation （EC） No 1829/2003 of the European Parliament and of 
the Council on genetically modified food and feed （COM（2006）626final）”.
（注64） European Commission [2000], White Paper on Food Safety,（COM（1999）719 final）
（http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/library/pub/pub06_en.pdf）（as of Dec 11, 
2016）.
（注65） DIRECTIVE 2001/18/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL 
of 12 March 2001 on the deliberate release into the environment of genetically 
modified organisms and repealing Council Directive 90/220/EEC（http://eur-lex.
europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0004.02/
DOC_1&format=PDF） （as of Dec 11, 2016）.
（注66） DIRECTIVE （EU） 2015/412 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 
COUNCIL of 11 March 2015 amending Directive 2001/18/EC as regards the possibility 
for the Member States to restrict or prohibit the cultivation of genetically modified 
organisms （GMOs） in their territory（http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PD
F/?uri=CELEX:32015L0412&from=EN）（as of Dec 11, 2016）.
（注67） 各作物の認可過程において加盟国が申請企業に要請する方法と，認可後に加盟国が欧
州委員会に対して栽培制限を申請する方法の2通りの方法がある。
（注68） REGULATION （EC） No 1829/2003 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF 
578
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THE COUNCIL of 22 September 2003 on genetically modified food and feed（http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=EN）（as of 
Dec 11, 2016）.
（注69） REGULATION （EC） No 1830/2003 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND 
OF THE COUNCIL of 22 September 2003 concerning the traceability and labelling of 
genetically modified organisms and the traceability of food and feed products produced 
from genetically modified organisms and amending Directive 2001/18/EC（http://eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:268:0024:0028:EN:PDF）（as of Dec 
11, 2016）.
（注70） 平形・前掲注（62） 58頁。
（注71） 同指令ANNEX I A Part1.
（注72） 日本貿易振興機構（ジェトロ）ブリュッセル事務所「遺伝子組換え食品規制調査 EU」
農林水産省補助事業（2016年）3頁（https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/2016/
35fb3fc599809788/GMO_EUrp201603.pdf）（as of Dec 11, 2016）。
（注73） COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION （EU） No 503/2013 of 3 April 2013 
on applications for authorisation of genetically modified food and feed in accordance 
with Regulation （EC） No 1829/2003 of the European Parliament and of the Council and 
amending Commission Regulations （EC） No 641/2004 and （EC） No 1981/2006（http://
eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0503&from=EN）（as 




（注75） https://www.food.gov.uk/enforcement/regulation/europeleg/scfcah（as of Dec 11, 
2016）.
（注76） 日本貿易振興機構（ジェトロ）ブリュッセル事務所・前掲注（72） 3頁。なお，認可さ












（注84） REGULATION （EC） No 178/2002 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF 
THE COUNCIL of 28 January2002 laying down the general principles and requirements 
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of food law, establishing the European Food Safety Authority and laying down 
procedures in matters of food safety（http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0024:en:PDF）（as of Dec 11, 2016）.
（注85） EU規則1829/2003。日本貿易振興機構（ジェトロ） ブリュッセル事務所・前掲注（72） 
5頁。
（注86） EU規則1830/2003 Article 4.








pdf/foreign_55_1.pdf）（as of Dec 11, 2016）。
（注92） Loi n°2014-567 du 2 juin 2014 relative à l'interdiction de la mise en culture des variétés
　de maïs génétiquement modifié（http://www.assembleenationale.fr/14/dossiers/
interdiction_mise_culture_mais_modifie_MON810.asp#ETAPE327562）（as of Dec 11, 
2016）. ロイター（http://www.reuters.com/article/france-gmo-idUSL6N0NR2MZ20140505）








（注95） Modernizing the Regulatory System for Biotechnology Products: An Update to the 
Coordinated Framework for the Regulation of Biotechnology（https://www.whitehouse.
gov/sites/default/files/microsites/ostp/biotech_coordinated_framework.pdf）（as of Dec 11, 
2016）.
（注96） USDAは，作物に対する害虫，雑草，病害の拡大防止の観点から，作物そのものにつ
いての規制を行う（http://www.usda.gov/wps/portal/usda/usdahome）（as of Dec 11, 2016）。
（注97） EPA は，農薬の規制，農薬残留限度の設定，新たな微生物等を所管する立場から，農 
薬成分及び微生物について規制を行う（https://www3.epa.gov/）（as of Dec 11, 2016）。
（注98） FDA は，食品・食品添加物，家畜用飼料，医薬品等の安全性について所管する立場か 





－111 （     ）－
Dec 11, 2016）。
（注100） Statement Policy – Foods Derived from New Plant Varieties（http://www.fda.gov/
Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Biotechnology/
ucm096095.htm）（as of Dec 11, 2016）.
（注101） 厚生労働省医薬食品局食品安全部・前掲注（11） 19頁。
（注102） Federal Food, Drug, and Cosmetic Act （http://www.fda.gov/regulatoryinformation/




全基準合格証。Generally Recognized As Safe（一般に安全と認められる）の頭字語。
（注106） 鈴木・前掲注（99） 88頁。
（注107） 鈴木・前掲注（99） 88頁（http://www.maff.go.jp/primaff/koho/seika/project/pdf/cr
　26_5_3_gmo.pdf）（as of Dec 11, 2016）。
（注108） Final Guidance for Industry on the Regulation of Genetically Engineered （GE） Animals
（http://www.fda.gov/animalveterinary/developmentapprovalprocess/geneticengineering/
geneticallyengineeredanimals/）（as of Dec 11, 2016）.
（注109） 厚生労働省医薬食品局食品安全部・前掲注（11） 19頁。
（注110） トレーサビリティとは，食品及び飼料並びにそれらの原材料の生産，加工及び流通の
すべての段階において追跡できる能力をいう（EU規則178/2002 Article 3 （15））。
（注111） EU規則178/2002 Article 18.
（注112） 高橋悌二「EUの食品トレーサビリティ」（2009年）（http://www.ab.auone-net.jp/~ttt/
eutraceability.html）（as of Dec 11, 2016）。
（注113） 高橋・前掲注（112）。
（注114） 小売りやレストランなどで最終消費者に販売した場合には，販売先を確認しなくても
よい。また，企業内部での原材料の使用，加工製造の過程におけるトレーサビリティ義務は
課されていないものの，自主的に実施することが推奨されている。高橋悌二「EUの食品ト
レーサビリティ」（2009年）（http://www.ab.auone-net.jp/~ttt/eutraceability.html）（as of 
Dec 11, 2016）。
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